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RESUME. Cette étude examine pourquoi et comment la préparation de médicaments en pilulier
nominatif sous tragabilité totale, associée au suivi actif des patients dgés ou chroniques,
pourrait étre le levier pratique d’une nouvelle prestation pharmaceutique. Lutter ainsi contre
le risque et le gaspillage serait source d’efficience du soin ambulatoire, d'intérét majeur
pour les patients, d’économies certaines pour les payeurs, de valeur pour l'industrie
nationale, mais aussi de raffermissement de I’organisation territoriale de l'offve de soins. Les
conditions en sont la restructuration de la rémunération du pharmacien, le changement des
modes d’achat des médicaments préparés, et la possibilité d'une sous-traitance de la
préparation qui ne capte pas 1'économie réalisée. La ressource libérée devrait étre affectée
au management pharmaceutique du soin de proximité, en coordination avec les médecins.

ABSTRACT. This study examines why and how the preparation of drug treatment in personal
pillbox, fully traceable and coupled with active monitoring of aged or chronically ill patients,
could be the basis for developing a new pharmaceutical benefit. Initiatives that reduce waste
in this way would be a source of cost-effectiveness of ambulatory care, major clinical and
sacial interest for patients, savings for payers, and value for the domestic industry. It would
also strengthen the territorial organization of ambulatory healthcare providers. The
conditions are the restructuring of the pharmacist remuneration on a gain-sharing basis,
changing patterns of drug purchasing, and the possibility of preparation outsourcing that
should not capture the value. Public funds have to be assigned to the pharmaceutical
management of care, in coordination with physicians.
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1. Introduction

En France, la croissance des dépenses ambulatoires en matiére de médicaments
est exponentielle, sous I’effet conjugué du vieillissement de la population et du
développement des maladies chroniques [1]. Mais la structure de cette croissance est
opaque, car elle est exprimée en nombre de boites individuelles standard, et n’est pas
corrélée a des pratiques, mal connues, de prescription et d’observance. Peut-on
obtenir de meilleurs résultats cliniques, tout en maitrisant mieux les cofits ?

La question a d’abord été posée dans le secteur des maisons de retraite. Nombre
d’entre elles (de type EHPAD ') ne disposent pas des services d’une pharmacie &
usage intérieur. Dés lors, les besoins en médicaments et dispositifs médicaux sont
satisfaits par les pharmacies d’officine : les produits sont facturés aux patients a prix
public, et leur sont remboursés par les payeurs (obligatoire et complémentaires).

Ce systéme est apparu inégalitaire (dépendant de la couverture assurancielle des
patients) et inflationniste (irresponsabilité, mésusage, voire abus) [2]. Le législateur
a décidé que le remboursement aux patients serait remplacé par le paiement aux
EHPAD d’un forfait de soin journalier pro capita. En vigueur pour les dispositifs
médicaux depuis aolt 2008 [3], 1a méthode devrait, aprés expérimentation, s’étendre
aux médicaments, avec ’ambition d’élever le service rendu au patient [4, 5, 6].

L’ambition d’un service pharmaceutique supérieur n’est pas contradictoire avec
le passage d’une dépense illimitée & un budget contraint: il est patent qu’un
approvisionnement rationalis¢, et un management coordonné EHPAD-pharmacien de
la prise en charge des patients, peuvent conduire 4 de meilleurs résultats socio-
sanitaires @ budget constant : le gisement d’efficience est considérable [7]. Mais la
question se pose aussi, & beaucoup plus grande échelle, en secteur ambulatoire.

L’amélioration de la prise en charge des patients y est en effet d’autant plus
nécessaire, qu’ils y sont souvent isolés, dispersés et faiblement encadrés, par une
chaine de soin fragmentée, et composée d’acteurs aux incitations économiques peu
cohérentes [8]. En outre, le besoin des patients en suivi actif de proximité ne tient
pas tant a leur 4ge (qui n’induit pas toujours la dépendance), qu’a leur condition
clinique et psycho-sociale, leur chronicité et degré de polymédication, et la nature
des protocoles thérapeutiques mis en ceuvre en ville ou en lien ville-hépital [9, 10].

Dans ce contexte, notre étude propose d’étudier comment ['évitement du
gaspillage pourrait élever et financer la qualité des pratiques pharmaceutiques, et
ainsi contribuer & restructurer la chaine de soin dans I’intérét partagé de tous ses
acteurs, au profit du patient. Le levier en est simple : la préparation et le suivi actif
des traitements, au titre d’une prestation pharmaceutique de proximité, qualifiée et
évaluée, coordonnée avec les médecins, et financée par I’économie réalisée.

1. Etablissements hébergeant des personnes adultes dépendantes.



De la préparation du traitement au management du soin 241

2. Le mode de délivrance et de facturation des médicaments remboursés

En secteur ambulatoire, les médicaments sont facturés et remboursés sur la base
de boites individuelles de taille standard. Il en résulte une commodité logistique et
un revenu commercial évident, lié aux volumes de boites délivrées, mais aussi
d’importants risques d’accidents, et un gaspillage potentiellement considérable.

De nombreux risques peuvent étre écartés par une validation pharmaceutique
rigoureuse de I’ordonnance : problémes liés aux dosages, durées, contre-indications,
interactions, hypersensibilités, précautions d’emploi, etc. Mais, chez les patients dgés
et/ou chroniques notamment, demeurent les problémes d’intelligibilité,
d’administration, d’observance, etc. des traitements, qui mettent en cause leur
évaluation clinique. En sus, se posent les problémes liés a la gestion des excédents
(gaspillage évitable) et des résidus médicamenteux (perte non contrdlable).

B 2 o AL =) | 3
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Quantité délivrée et facturée bien que non

nécessaire au traitement, compte tenu du mais non consommeée du fait de

schéma posologique prescrit par le médecin | I’inobservance, de I’arrét ou de la
(dosage, prises, durée), et de la taille modification du traitement, de la guérison
du conditionnement commercial délivré ou du déces du patient

Tableau 1. Distinction des excédents de délivrance et des résidus de traitement

Pour large partie, ces problémes peuvent étre évités par la délivrance de
médicaments a 1’unité de prise, avec un suivi actif du soin des patients dgés et/ou
chroniques. Son levier pratique pourrait étre la préparation des doses a administrer
(PDA) et le management des traitements en piluliers, & la demande du patient ou du
médecin, et selon le schéma posologique prescrit 5

3. La préparation des médicaments en piluliers, alternative a la boite standard

La PDA permet la délivrance des médicaments en quantité nécessaire et
suffisante au traitement prescrit, sous une présentation pratique et intelligible,
favorisant la compréhension, I’administration et I’observance du traitement par le
patient, son suivi, évaluation et adaptation par les cliniciens.

2. Sous réserve technique appréciée par le pharmacien : seuls les médicaments de forme orale,
anhydre, stable, et avec schéma posologique stabilisé, peuvent étre concernés ; des bonnes
pratiques de préparation des doses & administrer sont en cours de gestation a I’ Afssaps.
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Lorsque la PDA n’est pas accomplie par le personnel infirmier & titre principal
(R. 4311-5 CSP ?), ou par le personnel pharmaceutique a titre subsidiaire (R. 4235-
48 CSP *) [11], elle est le fait des aide-soignants, des proches, voire des auxiliaires
de vie, etc. du patient.

3.1. De la polémique juridique aux enjeux économiques

Des auteurs s’opposent vivement & cette tiche au sein de I’officine. Dans le
sillage de certaines doctrines et décisions, ils qualifient la PDA d’opération de
« fabrication industrielle », nécessairement soumise a autorisation de mise sur le
marché (AMM), et donc illégale en officine. Selon eux, le pharmacien devrait se
contenter de vendre la boite individuelle standard. Le pilulier nominatif pourrait en
revanche étre préparé hors officine, par tout opérateur (pharmaceutique ou non) [12].

Ces doctrines nous semblent biaiser des catégories fondamentales du droit
pharmaceutique, civil et pénal. Les véritables questions juridiques soulevées par la
PDA sont selon nous celles de la transparence, de la sécurité et de I’évaluation des
pratiques, de la régulation de la concurrence entre prestataires de services, et de la
responsabilité des opérateurs [13] °.

Mais I’enjeu sous-jacent de la polémique est clair : la définition d’une prestation
pharmaceutique qualifiée ; le déplacement de la création de valeur vers le service ;
et, surtout, le changement potentiel de la structure du marché officinal et industriel.

Le probléme posé aux industriels est évident (impact potentiel sur le volume de
vente, et potentiellement sur le mode de commercialisation), on y reviendra. Parmi
les probléemes posés aux officines, figure le fait que la PDA ne fasse pas en soi
I’objet d’un paiement, et qu’elle soit parfois proposée ou demandée en vue de capter
des marchés (certains EHPAD étant trop heureux de libérer 4 bon compte du temps
infirmier, au profit de leurs résidents — ou de leurs dirigeants ou actionnaires). Il en
résulte une forte concurrence entre officines, et la spécialisation d’acteurs qui
s’automatisent en vue de capter les marchés a distance. Cela, au prix d’une violation

3. L’article R. 4311-5 CSP dispose que « Dans le cadre de son réle propre, ’infirmier ou
I’infirmiére accomplit les actes ou dispense les soins suivants (...) 4° Adide & la prise des
médicaments présentés sous forme non injectable ; (...) ».

4. L’article R. 4235-48 CSP dispose que « Le pharmacien doit assurer dans son intégralité ’acte
de dispensation du médicament, associant 4 sa délivrance : 1° L’analyse pharmaceutique de
I’ordonnance médicale si elle existe ; 2° La préparation éventuelle des doses a administrer |
3° La mise & disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du
médicament. Il a un devoir particulier de conseil lorsqu’il est amené a délivrer un médicament
qui ne requiert pas une prescription médicale. Il doit, par des conseils appropriés et dans le
domaine de ses compétences, participer au soutien apporté au patient ».

5. Ce débat va étre enfin purgé : des « Bonnes Pratiques de PDA » (Afssaps) sont attendues.
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potentielle des droits civils des patients comme du droit sanitaire, par les
pharmaciens [11] comme par les EHPAD [14].

La PDA n’est en effet qu’une composante subsidiaire de I’acte de dispensation :
sa composante essentielle consiste en la validation pharmaceutique de I’ordonnance,
et I’élaboration du conseil et du soutien appropriés. L’objectif est la recherche a
minima de la sécurité (voire de P’efficience) du soin médicamenteux, selon des
crittres en pleine évolution dans une optique clinique [15]. Or, seule cette
composante de la dispensation consomme une compétence nécessairement
pharmaceutique, suppose la réalité d’un rapport pharmacien-patient-soignants, et est
source de valeur spécifique. Son accomplissement évalué ne devrait-il pas, dés lors,
étre le critére de régulation de la concurrence entre officines ? [8], [14].

En tout état de cause, les besoins des patients pourraient étre satisfaits, les
économies réalisées, et les dérives concurrenticlles endiguées, par une mise en
cohérence : le déplacement de la valeur vers le service évalué, au travers d’une
redéfinition des taches, et d’un changement du mode de paiement du pharmacien.

3.2. De la comptabilité des boites au suivi des traitements

Nos travaux sur la régulation des pratiques par 1’évaluation de la qualité ont
abouti au développement et & I’expérimentation, en partenariat entreprise-université,
d’un systéme d’information assistant la PDA (SIAPDA). 1l a pour objet le suivi et le
contrdle sous tragabilité totale des opérations de préparation, des traitements
préparés, comme des excédents de délivrance. La composante ici présentée est libre
de droits, et donc généralisable sans coiit de licence dans tout logiciel existant.

La structure du SIAPDA est trés simple (tableau 2): le systtme est en effet
nourri de données déja détenues dans les logiciels de gestion de I’officine (données
administratives, comptables), combinées & des donndes issues de saisies
complémentaires (unités préparées, n° de lots, etc. 8. 1 en résulte, pour chaque
patient, I’obtention de données rapportées aux fraitements prescrits.

Ainsi, le SIAPDA permet au pharmacien la connaissance nominative et
consolidée (par patient, dispensateur, pharmacie, prescripteur, éventuel EHPAD,
spécialité, principe actif, indication thérapeutique, etc.) de la structure et des cofits
réels des traitements (non simplement des boites) selon les schémas posologiques,
avec une précision jusqu’a la fraction d’unité de prise.

Ni les pharmaciens, ni 1’Assurance maladie obligatoire ne disposent a ce jour
systématiquement de telles données. En I’état, leur informatique est en effet vouge,
pour les pharmaciens, & la comptabilité des boites délivrées ; pour 'AMO, a la
liquidation des remboursements sur la base des boftes facturées.

6. La saisie chronophage des n°® de lots sera bientdt automatisable, avec les nouveaux codes
de tragabilité apposés sur les boites de médicaments.
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S e

 saisies

déduitc_s[ca]culées
gtpmatigquement-‘

médicaments t traitements %

DCI (nom scientifique de la molécule) X
Dénomination spéciale (nom de marque) X
Code CIP (identifiant numérique) X
Nombre de boites prescrites X
Prix public TTC € par boite X
Nombre d’unité de prise par boite X

Prix € par unité de prise X
Nombre de boites délivrées X
Numéro de lot de chaque boite délivrée X
Date de péremption des médicaments

>~

Demandeur de la préparation
(patient, médecin, mandataire)

Nombre de boites de médicaments
délivrées et soumises & préparation

Pourcentage de boites de médicaments
délivrées et soumises & préparation

Nombre d’unités de prise préparées
(4 la fraction d’unité de prise)

Excédent d’unités de prise (a la fraction)
constaté a la préparation des boites

Pourcentage d’unités de prise X
excédentaires pour chaque boite préparée

Colit de I’excédent de délivrance facturé
mais non utilisé par boite préparée

Tableau 2. Données introduites et produites par le SIAPDA en version de base

Le SIAPDA permet aussi ’approche analytique et globale (locale, ou a grande
échelle par consolidation des données issues des officines), des pratiques de
prescription et de dispensation ; des posologies (doses d’essai, traitement d’attaque,
traitement stabilis€) ; de la gouvernance de la chalne de soin (gaspillage évitable,
modes d’approvisionnement, méthodes de management) ; de 1’épidémiologie sur la
base des traitements prescrits (par catégorie de patients, établissement, région, etc.),
etc. La structure de la croissance des dépenses cesse ainsi d’étre opaque.

Ses applications potentielles nous ont conduit & proposer une bascule du
raisonnement : de la comptabilité des boites, au suivi des traitements a l'unité de
prise [16]. Le tableau 2 présente la synthése de ses développements [17]. Le
SIAPDA permet ainsi la structuration d’un service pharmaceutique innovant, tout a
la fois de base (c’est-a-dire accessible & compétence constante de tous opérateurs,
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sans requérir de fagon immédiate une nouvelle formation en pharmacie clinique), et
de proximité (c’est-a-dire favorisant le maintien local de la fonction de
dispensation). L’objectif est la sécurité et 1’efficience du soin: la recherche du
meilleur résultat clinique /social pour le patient, au meilleur cofit pour la collectivité.

T SmpIe compEABINE

. des boites facturées  +|<  APunjté de prise . -
» | Tracabilité rompue dans ’officine | Tragabilité totale jusqu’au patient
. . Connaissance du gaspillage
Ignorance du gaspillage évitable évitable
; Ignorance de la structure des Connaissance de la structure des
Do traitements prescrits traitements prescrits

conséquences

2 . N . Connaissance du cofit de
actuelles Connaissance du cofit des boites

traitement prescrit

.| Risque iatrogéne spécifique lié & Elimination du risque iatrogéne
1 la délivrance d’excédents spécifique

Epidémiologie affinée des
médicaments (par traitements)

Suivi actif de I’observance avec
rappel documenté
Accompagnement des patients
Education thérapeutique

Suivi passif de 1’observance

conséquences | Ignorance des pratiques Evaluation des pratiques / soin
potentielles Management des traitements
: T (renouvellement, adaptation
posologique)
| Délivrance de boites Délivrance de traitements
o By | Facturation de boites Facturation de traitement

Tableau 3. Bascule officinale de la comptabilité des boites au suivi des traitements

Ce management pharmaceutique du traitement préparé est pleinement cohérent
avec, d’une part, les objectifs définis par la loi HPST de 2009 (coopération entre
professionnels de santé, éducation thérapeutique, accompagnement des patients,
renouvellement, voire adaptation des traitements par le pharmacien correspondant,
etc., art. L. 5125-1-1-A CSP) ; d’autre part, avec le « Dossier Pharmaceutique » (art.
L. 1111-23 CSP). Au travers de la comptabilité inter-officines des boites délivrées a
un méme patient, ce dossier vise en fait, 4 terme, au suivi des traitements.

Le SIAPDA devient ainsi un outil documentant la validation des ordonnances et
un outil d’accés au management du soin, en connection éventuelle & une plateforme
de télésanté [18] combinant téléphone, portail, courriels ou SMS etc., avec des
programmes de visites & domicile (organisables avec d’autres prestataires), etc. Les
piluliers et le SIAPDA s’ajoutent, comme supports matériels, au management a
terme proprement clinique du soin, en concertation avec les médecins. Il est servi
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par d’autres systeémes d’information innovants (intégrant des données biométriques,
biologiques, antécédents médicaux, etc.), susceptibles de nourrir a terme le DP [19].

4. Intérét médico-économique de la PDA sous contrdle pharmaceutique

La version évoluée du SIAPDA (brevet Medissimo®) permet la consolidation
anonymisée & grande échelle des données sur la structure précise des traitements.
On en rappelle ici des résultats en EHPAD, avant la publication prochaine de
données en secteur purement ambulatoire.

4.1. La mesure du gaspillage évitable au stade de la PDA pharmaceutique

Nous avons étudié le gaspillage évitable lors de la préparation des traitements en
pilulier pour 5 205 patients suivis durant 12 mois dans 100 EHPAD, approvisionnés
par 62 pharmacies, utilisant la technologie Medissimo®. Cela a permis 1’analyse des
excédents écartés dés la préparation de plus de 450 000 boites de médicaments,
représentant 2 524 spécialités remboursées (a prix public TTC uniforme).

Cette étude a permis d’établir, par extrapolation nationale, un gaspillage évitable
de plus de 60 000 000 € par an en EHPAD en estimation basse (en 1’état des
pratiques et des brevets sur les molécules lors de I’étude 7). Le gaspillage moyen
mesuré est alors de 0,288 €/jour/patient. Il résulte d’excédents particuliérement
élevés pour des spécialités a forte délivrance en volume et en valeur. Les excédents
globalisés représentent en moyenne 10,52 % du prix public TTC des boites soumises
a préparation selon le schéma posologique prescrit. Certaines spécialités présentent
des taux d’excédent de délivrance (donc, de gaspillage évitable) dépassant 70 % du
contenu des boites facturées. Nous prions le lecteur de se référer aux tableaux
publiés sur les surcofits selon les taux statutaires de remboursement ; par tranche de
taux moyens d’excédents ; pour les 20 premiers principes actifs délivrés en volume ;
idem en valeur ; pour le rispéridone (alors sans générique) et pour la gabapentine
(déja largement génériquée) en approche analytique par dosages; pour les 15
premiéres spécialités facturées en valeur; pour les 15 premiéres spécialités
présentant les taux d’excédent les plus élevés [7].

Ces données, qui confirment notre étude pilote (4 mois, plus de 2 000 patients),
sont significatives, et motivent nos études complémentaires en champ purement
ambulatoire. Mais ces données économiques ne doivent pas occulter le probléme
sanitaire : il n’y a aucune corrélation entre le risque iatrogéne et le prix des

7. Certaines molécules générant de tres forts excédents sont désormais génériquées, ce qui
réduit le gaspillage en valeur (mais n’écarte pas le risque). En outre, notre troisi¢éme étude a
paraitre constate un phénoméne de relative dé-prescription avec diminution du gaspillage,
alors que, entre nos deux premiéres études (séparées de peu de temps), les taux moyens de
non-utilisation & la préparation (soit de gaspillage évitable) étaient presque tous confirmés.
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médicaments (peu cofiteux ne signifie pas peu dangereux). En outre, la nécessité de
management des traitements est liée au profil des patients et aux types de protocoles.
Elle est totalement hétérogéne au coiit des médicaments.

4.2. L’évitement du gaspillage et du risque par la préparation des traitements

Ainsi rendue lisible, I’inflation du poste médicament apparait pour bonne partie
induite par leur mode de facturation et le défaut de suivi. Abstraction faite de
certaines pratiques de prescription, qui mettent en question I’éthique médicale, {20,
2] le gaspillage mesuré résulte essentiellement de I’inadaptation des tailles de
conditionnements (bien ou mal) choisis par le pharmacien (cf. art. R. 5123-3 CSP).

En EHPAD, le passage du « remboursement individuel » au « forfait de soin »
pourrait conduire & la généralisation de la PDA, et 4 de nouvelles politiques d’achat
(conditionnements collectifs vrac ou unité, plutdt que des boites individuelles, et en
tous cas généricage massif). Cela, afin de maitriser les cofts dans I’enveloppe
forfaitaire. Selon la taille des marchés et les procédés de PDA, cette approche
pourrait réduire significativement les cofits de traitement médicamenteux, voire
générer des marges considérables au profit des gestionnaires des budgets (directs ou
délégués). Mais ces marges seraient illégitimes, si le service clinique au patient
n’était pas significativement développé, et rigoureusement évalué [4, 5].

En secteur ambulatoire, la question se pose différemment. Le « remboursement
individuel » y est le paradigme dominant, et a priori durable. Il est en France assis
sur la bofte, non sur le traitement ou sur la prise en charge de la pathologie [9]. Mais
I’enjeu éthique, et I’objet du contrat entre pharmaciens et patients, comme de la
convention entre pharmaciens et assurance maladie [21], n’en sont pas moins le
soin ; la mobilisation de ressources en quantité et qualité nécessaire et suffisante,
mises en ceuvre conformément a 1’intérét du patient.

5. La préparation en pilulier, levier du management pharmaceutique du soin

Le secteur ambulatoire ne se distingue pas du secteur médico-social (EHPAD),
quant & I’intérét, pour les patients et la collectivité, du management des traitements
préparés. Mais il se distingue par la structure du marché, et par les prestations
spécifiquement requises. En toute hypothése (voir infra), la préparation en pilulier et
le suivi du traitement (de ’observance notamment) sont le vecteur basique de la
qualité et de I’efficience de la prise en charge des patients dgés et chroniques.
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5.1. Le choix du pilulier dépend du modéle de prestation pharmaceutique globale

Le concept de « pilulier » posséde des formes et applications multiples. Il va du
simple flacon nominatif, dans lequel le traitement en vrac sera délivré et facturé sous
tragabilité totale (Canada, Etats-Unis, etc.), jusqu’a des modeéles organisant I’accés
compartimenté et horodaté aux unités de prise, 4 des degrés variables selon les
caractéristiques physico-chimiques du médicament, du traitement (variabilité du
schéma posologique), et du patient (besoin en aide 2 la prise, rappel automatisé), etc.

La réflexion vaut quelle que soit la contenance du pilulier (une semaine ou un
mois) ; son contenu (un ou plusieurs principes actifs dans une méme alvéole) ; son
application (reconditionnement d’un médicament en contact direct avec le pilulier,
ou sur-conditionnement d’un médicament resté dans son conditionnement primaire
unitaire) ; sa forme (rigide a alvéoles, ou souple en sachet) ; son mode de préparation
(manuelle, semi-automatisée ou automatisée) ; ses applications dites « intelligentes »
(détection des prises et non-prises en suivi de 1’observance) ; etc.

Deux catégories basiques peuvent étre distinguées. Le pilulier souple (type sachet
utilisé en PDA automatisée) est concevable en EHPAD : les patients sont assistés
lors de ’administration du traitement. Mais il apparait peu judicieux pour le patient
sédentaire, peu ou pas encadré lors de la prise. Outre les problémes d’intelligibilité,
de commodité, de conservation et de gestion (ex des bandes enroulées de sachets,
etc.) posés, le pilulier souple ne peut en effet servir de support tangible pour
structurer I’éducation thérapeutique, 1’accompagnement du patient, le suivi de
I’observance, le retrait protocolisé des résidus, etc.

En tout état de cause, la prestation doit étre déterminée selon le profil clinique et
psycho-social du patient, les caractéristiques physico-chimiques des médicaments, et
posologique du (des) traitements(s). Les « bonnes pratiques de PDA », dont la
publication par I’Afssaps est attendue (il n’existe en 1’état qu’une source
documentaire d’origine ordinale [22]), seront une base pour la réflexion médico-
économique. L’analyse colit/efficacité s’impose & la recherche de I’efficience,
Iinflation technologique n’étant pas nécessairement pertinente du fait de la nécessité
fréquente d’encadrement social du patient 4gé.

5.2. Le mode d’achat des médicaments & préparer est un enjeu majeur

L’inflation du poste médicament est pour bonne part liée 4 I’inadéquation de la
taille des boites (sans compter les échecs découlant de I’inobservance). En outre, une
part importante du cofit des boites est liée au colt du conditionnement méme. La
question des modes d’achat se pose donc. La commercialisation des médicaments est
assurée selon leurs caractéristiques et leur acheteur final (patient, hopitaux,
collectivités) : soit en boite individuelle de taille standard (ambulatoire France), soit
en vrac pharmaceutique (ambulatoire Canada, FEtats-Unis, etc.), soit sous
conditionnement unitaire tracé (émergent en France). La différence est importante :
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— d'une part, en termes de sécurité pour le patient. La stabilité physico-
chimique de certains médicaments rend en effet nécessaire leur maintien sous
conditionnement primaire, jusqu’au moment de leur administration au patient. Dés
lors, les médicaments concernés ne devraient étre délivrés au détail que sous
conditionnement unitaire tracé. Ils seraient alors, non dé/reconditionné, mais sur-
conditionnés dans le pilulier.

— d'autre part, en termes de valeur marchande pour le producteur. L’ importance
du conditionnement dans la notoriété (et dans le prix) du produit de marque est en
effet considérable. Il représente toujours un codt de fabrication important, voire
parfois trés supérieur au codt marginal de production de I’unité galénique méme.

Il existe une asymétrie frappante dans la perception et/ou I’allégation du risque
sanitaire lié au reconditionnement (comp. [12] et [13]) : en France, la question de la
sécurité sanitaire ne semble pas obséder, lorsque le pilulier est préparé en dehors de
I’officine, par du personnel non pharmaceutique. Par ailleurs, 1’exigence de sécurité
des consommateurs américains (ou canadiens) n’est pas inférieure a celle des
européens. Les industriels y sont d’autant plus prudents, qu’ils sont exposés a la
virulence des class actions (actions judiciaires en nom collectif). Dés lors,
I’approche comparée des pratiques nationales dans les systémes les plus exigeants
nous parait permettre d’élaborer des régles raisonnables, établies selon les
caractéristiques des médicaments, et non selon un mode de vente.

La différence entre ces modes de conditionnement est importante en termes de
tragabilité (rappel de lot pour motifs sanitaires, lutte contre la contrefagon). Mais
cela n’est pas un élément dissuasif dans les pays d’ Amérique du nord par exemple,
compte tenu des modalités d’approvisionnement et de dispensation des traitements
en pharmacie (il ne s’agit en effet pas de vente de boites en ligne). En outre,
I’association potentielle, au processus de PDA, des fabricants sur le territoire
frangais, permettrait de I’éviter, avec un intérét stratégique national (voir infra 6.3.).

Enfin, la différence peut impacter les conditions de vente et la réglementation des
remises commerciales, comme la tarification devant le Comité économique des
produits de santé, etc. L’approche analytique permet en effet d’objectiver des cofits
effectifs de traitement journalier (dose d’essai, traitement d’attaque, stabilisé),
théorique et observé en situation. Cela peut ouvrir la voie a une réflexion sur la prise
en charge globale « par pathologie » - mais le débat est autre.

6. Conditions du management pharmaceutique de traitements préparés

L’éventualité d’une généralisation de la PDA en secteur ambulatoire met en
exergue les problémes liés a un éventuel micro-management officinal, la difficulté de
I’organisation structurelle d’une offre de service, et enfin le défi d’une sous-
traitance maitrisable de la PDA. Mais ces difficultés n’apparaissent pas insolubles, si
la valeur ajoutée par les actes va la ow elle devrait aller.
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6.1. Le micro-management des excédents : possible, mais improbable

Afin d’éviter le gaspillage induit par la facturation de boites individuelles de
taille standard, peut-on envisager I’emploi mutualisé des excédents ? La loi impose
la destruction des médicaments non utilisés « apportés par les particuliers qui les
détiennent » (article L. 4211-2 CSP). Mais les excédents écartés au stade de la PDA
pharmaceutique en officine, restés totalement tracés, en établissement et sous
contréle pharmaceutique, ne répondent pas a ces critéres. Ne relevant pas de la
qualification juridique de déchet, ils sont a contrario une ressource potentielle. En
outre, par définition, ils excédent le besoin médicalement constaté, objet de la prise
en charge sanitaire et assurancielle. Lorsque le patient est pris en charge a 100 %
(par I’AMO pour les affections de longue durée, ou par le concours de I’AMO et des
complémentaires), les excédents demeurés tracés comme précédemment décrit en
officine nous semblent juridiquement la propriété des payeurs effectifs.

Des lors, sous réserve de régles approprices (essentiellement du champ de
« bonnes pratiques », accessoirement du droit de la propriété industrielle *), I’emploi
de cette ressource pourrait faire ’objet de motivations conventionnelles entre
pharmaciens et payeurs, par reversement de cofits évités °. Méme manuel, I’emploi
éventuel d’excédents serait largement rentabilisé, selon les médicaments, du fait du
coiit a 'unité galénique de nombre d’entre eux (méme génériques) [7].

Mais, s’il est rendu concevable et praticable grice au SIAPDA, ce micro-
management consomme de ’espace et du temps. En absence de tragabilité totale, il
n’exclut pas le risque de fraude (facturation de boites, mais emploi d’excédents).
Sous tragabilité totale, il ne pourrait a priori étre envisagé qu’a titre transitoire, selon
le temps requis par la bascule vers un autre mode d’approvisionnement.

6.2. La préparation de médicaments en vrac : possible, mais exigeante

En officine, les problémes posés par la PDA sont évidents : temps, espace, cofit
social et/ou technique, perte de marché en cas de défaut de réponse au besoin. Ils
sont accrus par la dispersion géographique des patients, et par ’échelle variable des
besoins en volume et dans le temps (en contraste du secteur médico-social). Ces
caractéristiques du secteur ambulatoire, comme 1’absence en I’état de paiement du
service, rendent difficile toute adaptation structurelle des officines au-dela de
services ponctuellement rendus a petite échelle, donc sur un mode artisanal.

Si le pharmacien engage des charges (location de matériel, embauche de
personnel) voire des investissements (automates, etc.), leur rentabilisation

8. La marque recouvre un médicament, mais englobe un conditionnement ; le médecin ne
prescrit pas une boite, mais un traitement, etc.

9. Notons que d’éventuels contrats de type gainsharing ne présentent pas de risque ici : ils ne
sauraient en effet biaiser des intentions diagnostiques ou thérapeutiques préétablies.
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commande un gain rapide de parts de marché. Cela conduit parfois a des stratégies
offensives et 4 une concurrence souvent délétére pour les actes pharmaceutiques et le
maillage territorial (cf. supra 3.1.). Si le pharmacien isolé ne peut ou ne veut pas
s’engager dans des investissements lourds (ce qui, compte tenu du marché, apparait
raisonnable), la solution au besoin local serait la mutualisation de la fonction PDA.
La PDA pourrait ainsi étre assurée par une officine équipée, par une PUI
d’établissement au titre d’un groupement de coopération sanitaire (GSC), ou par un
établissement de fabrication industrielle. Ce plateau technique pourrait facturer
forfaitairement la PDA afin de la rendre accessible & 1’ensemble des officines de
proximité, indifféremment quant a leurs tailles et & ’évolution de leurs marchés, et
éviter le risque de captivité technique (la question de la captivité produit est autre).

Dans ce cas, une concordance objective s’établirait entre, d’une part, I’intérét
essentiel du patient (le besoin de PDA s’accompagne, par hypothése, d’un besoin de
suivi actif de proximité); et, d’autre part, Dintérét de Dofficine (viabilité
économique, raffermissement territorial, capacité d’implication dans 1’ére des
services). L’ensemble apparait non seulement finangable mais profitable, du fait de
I’évitement des cofits de conditionnement et de gaspillage. Mais, tout comme en
EHPAD, le revenu qui serait ainsi dégagé ne nous semble légitime que si le service
clinique au patient est effectivement rendu, développé et évalué.

6.3. La dissociation des fonctions de dispensation et de préparation

En 2008, la loi a organisé la sous-traitance des préparations par les officines de
pharmacie : leurs sous-traitants peuvent étre une autre officine, ou un établissement
industriel (art. L. 5125-1 CSP) "°. Cela concerne-t-il la PDA ?

La PDA ne figure pas sur la récente liste des préparations « sous-traitables »
(décret n° 2009-1283). Mais elle n’en est pas exclue, au contraire. En effet, I’article
L. 5125-1 CSP aurait pu expressément limiter la sous-traitance aux catégories de
préparations définies par la loi W ce qui eit exclu la PDA (rappelons qu’il s’agit
d’une prestation de service, non d’une catégorie de médicament, comp. [12] et [13]).
Or, il ne I’a pas fait. La PDA est dés lors virtuellement sous-traitable. On peut méme
se demander si un texte est nécessaire pour un fagonnier non pharmaceutique
(infirmier) : 1a PDA ne reléve en effet pas du monopole pharmaceutique.

En outre, Particle L. 5125-1 CSP n’a pas plus déterminé, ni méme fixé, un
mécanisme réglementaire de détermination, des catégories de préparations pouvant
étre confiées «a un établissement pharmaceutique autorisé a fabriquer des
médicaments » par I’Afssaps : le texte vise « certaines catégories de préparation »
(sic). En outre, il instaure un régime simplifié¢ de sous-traitance en faveur de

10. Non, en I’état du texte, une PUI (méme au titre d’un éventuel GSC officine-hopital). Mais
la LFSS 2010 prévoit la possibilité d’une mutualisation de PUI au sein d’un GSC ’EHPAD.
11. Essentiellement ici préparations magistrales et officinales (article L. 5121 CSP).



252 SDM - 12/2009. Dispositifs médicaux

I’industrie, tributaire d’une simple déclaration nationale a posteriori (tandis que les
sous-traitances entre officines sont sujettes & autorisation départementale a priori).

De fagon implicite, le cadre /égislatif est ainsi en place pour que 1’industrie
puisse, au-dela de la fabrication des médicaments, assurer la PDA nominative. En
tout état de cause, cela ne serait légalement et déontologiquement concevable
qu’aprés validation pharmaceutique de I’ordonnance par le pharmacien face au
patient dans une optique clinique structurée [15], sur commande donc de I’officine
de proximité, et naturellement sans contact de I’industriel avec le patient.

7. Le déplacement de la eréation de valeur, de la préparation 2 la dispensation

Nous pensons qu’une telle éventuelle sous-traitance ne comporte pas
nécessairement de risque pour le maillage territorial et la cohérence de la chaine de
soin, si la valeur va la oi: elle devrait aller. Pour justifier cette opinion, il y a lieu de
revenir sur la distinction des composantes de I’acte pharmaceutique de dispensation.

7.1. La distinction des composantes matérielles et intellectuelles de ’acte

En 2000, nous avons proposé, a droit constant (c’est-a-dire sans modification du
cadre juridique de référence), une nouvelle théorie de 1’acte de dispensation : elle
visait & la restructuration et au développement de la valeur ajoutée par le pharmacien
a un médicament qu’il ne prépare plus en officine. Cette valeur réside en effet dans
les tiches d’analyse, décision, conseil, orientation, suivi, etc. en cours de
développement dans une optique clinique. Elles visent a éviter le risque iatrogéne,
favoriser le bon usage du produit, et rechercher I’efficience du soin médicamenteux
(la question de la PDA ne se posait alors pas encore). Du re-séquengage du
processus, il résulte la caractérisation de nouvelles responsabilités juridiques, et la
nette distinction des composantes intellectuelles et matérielles de I’acte [15,23].

Or, ces deux composantes, ainsi conceptuellement distinguées, peuvent étre
fonctionnellement dissociées. C’est d’ailleurs, nous semble-t-il, le seul vrai défi
fondamental lancé par Internet & la pharmacie. La valeur ajoutée par le pharmacien a
un médicament qu’il ne prépare plus réside en effet dans [’intelligence
circonstanciée de la mise en ceuvre d’une molécule. C’est cela, qui consomme de la
compétence scientifique, impose I’approche clinique, fonde le droit exclusif de
vente, et justifie la proximité. Nous avions alors résumé ce qui nous paraft étre
I’erreur du débat sur la vente en ligne, et plus généralement la faiblesse du débat sur
le monopole pharmaceutique : accroche-toi au médicament, j’enléve Iacte !'2[24].

12. Avec la caution méthodologique de Marcel Gotlib, Raconter une blague : tout un art, in
Rubrique-a-brac 1, Dargaud éditeur, 1970, p 25.
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7.2. Le déplacement de la valeur vers la composante intellectuelle de I’acte

L’enjeu de ce déplacement est d’ordre éthique et déontologique, mais également,
pour Pofficine, d’ordre économique. A la lumiére des tendances actuelles, et a P’aube
de défis majeurs (démographiques, épidémiologiques, et économiques), on peut
raisonnablement prévoir le généricage massif de nombreuses molécules (écrasement
des cofits d’achat et marges) ; la bascule du mode d’approvisionnement (de la boite &
I’unité tracée ou au vrac) ; potentiellement le fagonnage (manuel ou et/automate) ; la
diminution des CA et marges (déremboursement ou diminution des prix de vente), etc.

En outre, le mode de paiement des pharmaciens (marge dégressive lissée
appliquée au prix public TTC des boites) est en question depuis longtemps [25]. Tl
n’est en effet cohérent, ni avec le coiit de logistique et de manutention (qui dépend
des contraintes de conservation des produits, de la taille et du poids des boites) ; ni
avec le colt de prévention du risque iatrogéne, de recherche éventuelle d’efficience
et d’élaboration du conseil (qui dépend des caractéristiques pharmacologiques et du
contexte clinique) ; ni avec le besoin de suivi actif du patient (qui dépend du schéma
posologique, des données biologiques, des facteurs de risque, etc.).

Dés lors, afin de préserver la cohérence des actes pharmaceutiques et protéger
I’officine, il nous semble que la PDA ne devrait pas étre rémunérée par une marge
appliquée au prix fabricant. Pas plus, elle ne devrait étre le vecteur d’acces a cette
marge. En effet, il s’agit d’une tache de fagonnage. Les facteurs clefs de cofit en sont
les conditions d’achat des produits (consommables), le niveau de compétence requis
(exécution, supervision, gestion), les technologies (équipements, logiciels), auxquels
s’ajoute le bénéfice motivant I’entrepreneur.

La valeur créée dans I’officine devrait par essence résider dans la composante
intellectuelle de 1’acte pharmaceutique, et dans son évolution, dans une optique
clinique, vers le management du soin (du pharmaceutical care au diseasel/care
management). C’est ce qui détermine la qualité de service au patient, la régulation
de la concurrence, la synergie en chaine de soin, 1’intérét de la proximité, etc.

7.3. La question du prix fabricant des médicaments voués a la préparation

L’écart de colit entre les différents conditionnements (déterminés ou non par les
caractéristiques physico-chimiques des médicaments) mériterait un examen attentif :
il s’agit en effet aussi d’un gisement d’économies potentielles. On observe d’ailleurs
déja, depuis plusieurs mois, la facturation, & I’Assurance maladie de boites
individuelles standard, alors que le traitement délivré en pilulier a été préparé a
partir de médicaments en vrac pharmaceutique. Cela appelle deux réflexions :

— Pour les pratiques qui ont précédé le cadre de I’expérimentation (laquelle
introduit le paiement au forfait de soin journalier [6]), la facturation d’un produit
différent et plus cofiteux (boite individuelle) que celui effectivement délivré (unités
en vrac) reléve du délit. 11 nous parait difficile de se retrancher derriere
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I'inadaptation du Code de la sécurité sociale, pour éluder la question. Mais on
pourrait envisager des transactions pharmaciens-payeurs pour purger ce passé.

—En tout état de cause, I’achat de médicaments en vrac pharmaceutique auprés
des industriels est source de marges bénéficiaires considérables. Cela ne peut que
convaincre de la possibilité d’éviter des coiits 4 grande échelle pour la collectivité, si
cette approche était généralisée. Cela autorise aussi a s’interroger sur le codit moyen
utilisé en base de forfaitisation du soin en EHPAD, et sur son évolution potentielle,
si les colts d’achat des médicaments, réductibles, étaient significativement réduits.

Enfin et surtout, on voit bien le glissement de qualification : ce qui est payé n’est
en fait plus un produit (ou un « bien »), mais le traitement d’un malade déterminé.

8. La bascule de la vente de biens vers la production de services

Si la valeur est bien identifiée au profit du patient, et va ou elle devrait aller, le
management pharmaceutique du traitement préparé en pilulier posséderait un intérét
majeur pour I’ensemble des acteurs.

8.1. Esquisse de la problématique industrielle

Les industriels sont intéressés au volume de vente, et déja confrontés a la perte de
revenus considérables avec I’arrivée des génériques ; ils ne peuvent qu’étre hostiles a la
PDA. La valeur (ou la moindre perte) nest-elle pas, en fait, 4 rechercher ailleurs ?

— Les « programmes d’accompagnement des patients » sont une piste trés convoitée
par les industriels. Mais elle est controversée, compte tenu des motivations sous-
jacentes [26]. Le management pharmaceutique de traitements préparés reléve du méme
concept socio-sanitaire. Mais il posséde 1’avantage de I'indépendance & I’égard de
Pindustrie, et de la légitimité en chaine de soin. Cela a la condition que le mode de
rémunération du pharmacien soit restructuré, dans une optique d’efficience de soin, et
non de volume de ventes. L’article L. 5125-1-1 A CSP (2009) en esquisse le cadre.

—La sous-traitance industrielle de la PDA (cf. 6.3 supra) pourrait offrir aux
industriels (innovateurs et/ou génériqueurs) la possibilité d’une activité créatrice de
valeur sur le territoire frangais. Il y a en effet lieu de distinguer commergants, et
fabriquants de génériques. La conservation sur le territoire de la fonction de
fabrication/préparation serait un gage de qualité des médicaments, une source de
maintien/création d’emplois, et une garantie de capacité frangaise de fabrication. Or,
cela est un intérét stratégique national. Ce concept ne saurait selon nous se voir
opposer d’arguments tirés du droit communautaire, qui prohibe les mesures d’effet
équivalent aux restrictions a I’'importation : la territorialité est légitimée par la nature
de la prestation (la préparation d’un soin), et par les délais d’exécution requis.

Mais cette éventuelle implication ne serait légitime que si elle était effectivement
source d’économies. La valeur libérée ne doit pas étre capturée par la préparation,
qui que soit I’opérateur : elle devrait financer le management du soin.
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8.2. Esquisse de la problématique médicale

Les médecins peuvent étre intéressés, naturellement sur le plan déontologique et
éthique (qualité du soin), mais aussi économique. Ils pourraient en effet superviser
I’éducation thérapeutique et le management pharmaceutique du traitement (avec
reporting actif de données issues du SIAPDA, tableau II, supra). Cela, dans le cadre
des nouveaux modeles contractuels avec les payeurs, de type CSP (2002), ou
récemment CAPI (2009) , et en cohérence avec le concept de télésanté [18].

L’évolution potentielle de la rémunération médicale (par exemple la capitation,
pour le suivi des malades chroniques) pourrait favoriser la délégation des taches vers
le pharmacien. Elle pourrait motiver la concentration du médecin sur des missions
relevant de sa compétence nécessaire, et qui seraient revalorisées " Ainsi, le
médecin pourrait 4 terme prescrire des protocoles (renouvellement des traitements,
adaptation des dosages ; cf. art. L. 5125-1-1 A CSP). La bascule du raisonnement
(des boites aux traitements), et potentiellement la restructuration de la rémunération
(des volumes aux actes) qu’elle induit, parait de nature 2 faciliter cette délégation.

8.3. Esquisse de la problématique officinale

Le long blocage de I’évolution résulte essentiellement de I’attachement collectif a
un statu quo jusqu’alors profitable : Iintéressement au volume de délivrance de
boites standard. Ce modéle, confortable, est bien installé. Mais I’autonomie tarifaire,
autant que juridique, des actes pharmaceutiques, ne s’impose-t-elle pas ? Elle est en
effet la condition de I’indépendance du pharmacien ; de la sécurisation de son
revenu ; de la fortification du maillage territorial ; du développement clinique des
actes ; d’intelligibilité et de légitimité de la fonction ; et, enfin et surtout, d’efficience
du soin, par la mise en cohérence des motivations économiques avec les objectifs
poursuivis [8, 15, 23]. Le récent consensus professionnel sur le principe d’une
rémunération mixte est ainsi trés encourageant [27].

Certes, cette question reléve essentiellement de conventions avec I’assurance
maladie, payeur principal [21]. Mais les complémentaires santé pourraient é&tre
impliquées dans I’ingénierie de nouveaux services, et pas seulement au titre de test
de marché. Les médicaments sont en effet leur premier poste de dépense. L’offre 2
leurs adhérents ou assurés d’un service source d’efficience sanitaire et économique,
comme d’utilité sociale, serait autant un outil de gestion, qu’un avantage compétitif,
sur un marché de la « complémentaire santé » en pleine recomposition.

Le défi n’attend pas: ni la PDA, ni le suivi de I’observance, ni I’éducation
thérapeutique, ni plusieurs autres « nouvelles » « missions » consacrées par la loi

13. Contrats de santé publique ; contrats d’amélioration des pratiques individuelles.
14. Paiement identique du médecin pour le suivi d’un patient quelle que soit la fréquence de
ses consultations médicales.
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HPST, ne relevent juridiquement d’un quelconque monopole de compétence ; pas
plus le management des traitements préparés en pilulier (hormis leur renouvellement
ou I’adaptation des posologies), dés lors que ’ordonnance a été validée, et que le
conseil pharmaceutique, etc. a été fourni. Ces missions se trouvent ainsi en champ
concurrentiel ouvert. Dés lors, si les pharmaciens n’agissaient pas, d’autres acteurs
des services & la personne ou de la distribution pourraient segmenter et réassembler
les taches, selon leur modéle commercial transverse. Ils ont déja commencé.

Enfin, le déplacement graduel de la création de valeur vers le service de
proximité peut constituer un amortisseur aux pertes (de perspective) de nombreuses
pharmacies, et protéger les pharmaciens acquéreurs parfois lourdement endettés. A
terme, les modes de création de valeur (actes évalués versus volume de vente)
pourraient mettre en question les clefs de sa répartition au sein de I’officine
(compétence versus capital). Mais cela ne peut étre que graduel, et pourrait prendre
des formes souples (apport en industrie, etc.), de nature & favoriser la transformation
du secteur, vers 1’ére nouvelle des actes et des services pharmaceutiques évalués.

9. Conclusion

La PDA peut étre un levier simple, rapide et généralisable d’accés au
management pharmaceutique des traitements préparés en pilulier. Cette prestation de
proximité vise & la prise en charge globale, coordonnée et évaluée du patient 4gé ou
chronique en secteur ambulatoire et/ou en lien ville-hépital. Elle est pleinement
cohérente avec la loi HPST. Source d’économies certaines, elle serait d’intérét
majeur pour les patients, pharmaciens, médecins, payeurs, voire pour les industriels
produisant en France.

La conception de cette prestation suppose notamment la restructuration de la
rémunération du pharmacien (mariant forfait et capitation), le changement du mode
d’achat des médicaments préparés, et enfin la possibilité d’une sous-traitance de la
préparation qui ne capte pas 1I’économie réalisée. Cette derniére pourrait financer la
mission fondamentale de suivi coordonné des soins, dans une optique clinique.

L’expérimentation de cette prestation pourrait étre envisagée avec le soutien des
payeurs complémentaires. Les médicaments sont en effet leur premier poste de
dépense. Ces payeurs doivent en outre se préparer & un relatif transfert de charge de
I’assurance obligatoire, en ce qui concerne potentiellement les soins chroniques. Ils
doivent donc developper une pensée innovante sur le management du soin.

Mais cela ouvre un vaste débat en France : le transfert de charge entre payeurs, la
capacité de management des organisations de santé existantes, la synergie entre
acteurs et payeurs, et 1’égalité d’acces de nos concitoyens au soin.
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